Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Amidazed 1 mg/ml silmétipat, liuos

propamidiini-isetionaatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman lidkkeen kayttamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle, eika sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Amidazed on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Amidazed-valmistetta
Miten Amidazed-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Amidazed-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Mita Amidazed on ja mihin sitd kdytetaan
Amidazed siséltda vaikuttavana aineena propamidiini-isetionaattia. Se kuuluu ladkeryhméén, jota
kdytetddn bakteerien ja mikroskooppisen pienten sienien aiheuttamien tulehdusten hoitoon. Laédke

toimii pysayttamalld bakteerien kasvun, jolloin elimistdsi pystyy torjumaan tulehduksen.

Ladkettd kdytetddn silmén tai silmédluomen lievien tulehdusten hoitoon. Oireita ovat silmien arkuus,
punoitus, tulehtuminen ja rdhmiminen sekéd silmédluomien karstoittuminen.

Propamidiini-isetionaattia, jota Amidazed siséltdd, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Amidazed-valmistetta

Ali kiytia Amidazed-silmitippoja

. jos olet allerginen (yliherkkd) propamidiini-isetionaatille tai tdmén ldadkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)
. jos kaytét piilolinssejd. Naité silmétippoja kéytettdessa ei saa kdyttdd piilolinsseja.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, jos jokin seuraavista tapahtuu
sinulle Amidazed-hoidon aikana:

. nakokykysi heikkenee

. sinulla on allerginen reaktio (ihon punoitus, tulehdus).

Lapset ja nuoret
Amidazed-valmisteen kdyttda lapsille ja nuorille ei ole tutkittu.



Muut ladkevalmisteet ja Amidazed
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Nékosi voi sumentua heti tdimén ladkkeen kayttamisen jalkeen. Jos ndin kdy, dld aja dlakd kayta mitdan
tyOkaluja tai koneita ennen kuin ndkosi on taas kirkastunut.

Ladkkeet voivat heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtédviin lddkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Amidazed sisdltaad bentsalkoniumkloridia
Tama ladke sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,05 mg per 1 ml liuosta, miké vastaa 0,05 mg:aa/ml.

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja muuttaa niiden vérid.
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-arsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmat tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan lapindkyva kerros). Jos silmdési tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelya tai kipua tdmén ladkkeen kayton jélkeen, keskustele asiasta 1ddkérisi kanssa.

3. Miten Amidazed-silmatippoja kdytetadn

Kayta tatd 1adkettd juuri siten kuin 1adkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 1-2 tippaa sairaaseen silméén enintddn 3—4 kertaa pdivdssa vaikeusasteen mukaan.

Kayttéohjeet:

. Pese kédet.

. Irrota pullon korkki.

o Kallista padtd taaksepdin.

| Purista yksi tai kaksi tippaa alaluomen sisépuolelle. Ala kosketa pullon tiputtimella silmé tai

silmédluomea tai niitd ymparoivid alueita tai muita pintoja, silld siind tapauksessa silmétipat
voivat pilaantua.

. Sulje silmé ja paina sormella nendnpuoleista silmédkulmaa vahintddn 1 minuutin ajan. Néin estét
ladkkeen pddsyn muualle elimist6on.

. Pyyhi ylimdardinen neste silmistd puhtaalla paperiliinalla.

J Sulje pullon korkki aina heti kdyton jalkeen.

. Jos sinun pitda annostella silmdan muita 1ddkkeitd tdmén ladkkeen kanssa, pida lddkkeiden

annosteluiden vélilla vdhintddn 15 minuutin tauko.

Jos oireesi pahenevat tai eivit lievity 2 paivéan kuluessa, kerro asiasta ladkarille tai
apteekkihenkil6kunnalle.

Jos kdytdt enemman Amidazed-silmatippoja kuin sinun pitaisi

Yli kahden tipan annostelusta silméén ei tiedetd seuranneen mitddn vaarallista. Jos sinulla on
kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

Jos olet vahingossa ottanut Amidazed-silmétippoja suun kautta, kysy neuvoa apteekista tai ladkarilta.



Jos olet vahingossa niellyt silmétippoja tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttaa Amidazed-silmatippoja

Jos annos jda valiin, ota silmatipat heti kun muistat. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lahelld, jata
unohtunut annos ottamatta. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kdytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Lopeta Amidazed-valmisteen kadytto ja ota yhteytta ladkariin mahdollisimman pian, jos:

. sinulle tulee mitd tahansa iho-oireita, kuten ihottumaa tai kutinaa silmien ympérille tai silmét
muuttuvat punaisemmiksi
. sinulle tulee silmdakipua tai silmén drsytystd, kuten pistelya tai polttavaa tunnetta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1ddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Amidazed-silmatippojen sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Pullon avaamisen jdlkeen l4ddkettd voidaan sdilyttdd enintddn 28 vuorokautta.

Ala kiyta tatd 1adkettd kotelossa ja pullossa mainitun viimeisen kéyttopdivimaaran (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaéadrad tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Séilyta alle 25 °C.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Amidazed sisaltda

- Vaikuttava aine on propamidiini-isetionaatti. Yksi millilitra liuosta sisédltdd 1 mg:n
propamidiini-isetionaattia.

- Muut aineet ovat ammoniumkloridi, natriumkloridi, bentsalkoniumkloridi, suolahappo (pH:n
sadtdon), natriumhydroksidi (pH:n sddtéon) ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.


http://www.fimea.fi

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Tama ladke on kirkas, variton liuos, joka on pakattu valkoiseen muovipulloon. Pullossa on ldpindkyva
tiputin ja valkoinen korkki. Yksi pullo siséltda 10 ml liuosta ja yksi pakkaus siséltdd yhden pullon.

Myyntiluvan haltija
HORUS PHARMA

22, allée Camille Muffat,
Inedi 5,

06200 Nizza

Ranska

Valmistaja

Laboratorio Edol Productos Farmaceuticos S.A

Rua Quinta do Salrego n22-22a, Portela De Carnaxide,
2790-144 Carnaxide

Portugali

ja

Rua Casal do Canas n°6-6A,

2790-204 Carnaxide

Portugali

Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Av. 25 de Abril, n° 6 - 6A

2795-225 Linda-a-Velha

Portugali

Lisatietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Horus Pharma Nordic AB

Tukholma, Ruotsi

contact-nordics@horus-pharma.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.05.2025.

Muut tiedonlihteet

Liséatietoa tisti ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla osoitteessa www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi

Bipacksedel: Information till anviandaren
Amidazed 1 mg/ml 6gondroppar, l6sning
propamidinisetionat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdnda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Amidazed &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Amidazed
Hur du anvander Amidazed

Eventuella biverkningar

Hur Amidazed ska foérvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Amidazed ar och vad det anvands for

Amidazed innehaller den aktiva substansen propamidinisetionat. Den tillhor en grupp likemedel som
anvands mot infektioner orsakade av bakterier och/eller mikrosvampar. Det verkar genom att stoppa
tillvaxt av bakterier, vilket gor att din kropp kan bekdampa infektionen.

Det anviands for att behandla lindriga infektioner i 6gonen eller 6gonlocken. Symtom innefattar
irriterade, roda eller inflammerade 6gon, att 6gonlocken &r kladdiga eller att det bildas skorpor.

Propamidinisetionat som finns i Amidazed kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Amidazed

Anvind inte Amidazed

- Om du é&r allergisk mot propamidinisetionat eller nagot annat innehallsémne i detta 1dkemedel
(anges i avsnitt 6).

- Om du anvénder kontaktlinser. Du ska inte anvianda kontaktlinser medan du anvédnder dessa
6gondroppar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om nagot av foljande intrdffar under behandling
med Amidazed:

. Du far nedsatt syn

o Du far en allergisk reaktion (hudrodnad, inflammation)

Barn och ungdomar
Anvindning av Amidazed hos barn och ungdomar har inte faststallts.



Andra lakemedel och Amidazed
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta 1akemedel.

Korformaga och anviandning av maskiner
Din syn kan bli suddig precis efter att du anvént detta lakemedel. Om det intrédffar ska du inte framfora
fordon eller anvénda verktyg eller maskiner forrdan din syn har klarnat.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Amidazed innehaller bensalkoniumklorid
Detta lakemedel innehaller 0,05 mg bensalkoniumklorid per ml 16sning motsvarande 0,05 mg/ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna.
Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sarskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan langst fram i 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smarta i
ogat efter att ha anvént lakemedlet, kontakta ldkare.

3. Hur du anvander Amidazed

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad dos ar 1-2 droppar i det paverkade dgat upp till tre till fyra gdnger dagligen,
beroende pa hur svar infektionen &r.

Bruksanvisning:

. Tviétta hdnderna

J Ta av locket fran flaskan
J Luta huvudet bakat

[ ]

Tryck ut en eller tva droppar innanfor det nedre 6gonlocket utan att droppspetsen vidror 6gat,
ogonlocket, omgivande omraden eller andra ytor. Det kan férorena dropparna.

. Blunda och tryck med ett finger mot 6gonvran vid ndsan i minst 1 minut. Det hindrar att
ldkemedlet nér resten av kroppen.

. Torka bort eventuellt 6verskott av vitska fran 6gonen med ett rent papper.

| Satt alltid tillbaka locket pa flaskan direkt efter anvandning.

. Om du behover anvinda andra 6gonldkemedel maste du vanta minst 15 minuter mellan

anvandning av varje lakemedel.
Tala med ldkare eller apotekspersonal om dina symtom forvérras eller inte forbéttras efter 2 dagar.
Om du har anvint for stor mangd av Amidazed

Det finns inga kénda risker med att anvanda mer &n tva droppar i 6gat. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du kdnner dig osdker.



Om du rakat svilja likemedlet eller om t.ex. ett barn fétt i sig lakemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) f6r beddmning av
risken samt rddgivning.

Om du har glémt att anvinda Amidazed

Om du har glomt att ta en dos, ta dropparna sé fort du kommer ihdg. Om det néstan ar dags att ta nista
dos ska du dock hoppa dver den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Sluta anvinda Amidazed och kontakta likare snarast méjligt om:

J Du féar nagon form av hudproblem, sdsom utslag eller kldda runt 6gonen eller att 6gonen blir
mer roda.
. Du féar 6gonsmarta eller -irritation, sdsom svidande eller brannande kénsla.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sdkerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Amidazed ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Oppnad flaska kan anvéndas i upp till 28 dagar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgéarder ér till for att skydda miljon.

Forvaras vid hogst 25 °C.


https://www.lakemedelsverket.se/sv/
http://www.fimea.fi

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar propamidinisetionat. 1 ml 16sning innehéller 1 mg
propamidinisetionat.

- Ovriga innehallsimnen &r ammoniumklorid, natriumklorid, bensalkoniumklorid, saltsyra (for
pH-justering), natriumhydroxid (fér pH-justering), vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta ldkemedel &r en klar och farglos 16sning forpackad i en vit plastflaska med en genomskinlig
droppspets och ett vitt lock. Varje flaska innehaller 10 ml 16sning och varje forpackning innehaller
1 flaska.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
HORUS PHARMA

22, allée Camille Muffat,

Inedi 5,

06200 Nice

Frankrike

Tillverkare

Laboratorio Edol Productos Farmaceuticos S.A

Rua Quinta do Salrego n°22-22a, Portela De Carnaxide,
2790-144 Carnaxide

Portugal

och

Rua Casal do Canas n°6-6A,

2790-204 Carnaxide

Portugal

Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Av. 25 de Abril, n° 6 - 6A

2795-225 Linda-a-Velha

Portugal

Lokal foretradare

Horus Pharma Nordic AB
Stockholm, Sverige
contact-nordics@horus-pharma.com

Denna bipacksedel dandrades senast
i Sverige:
i Finland: 23.05.2025

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta liakemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se och pa Fimeas webbplats www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/
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